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 Snaha soustředit informace o dezinfekčních přípravcích na 
jedno místo

 Snaha odlišit kvalitní prostředky od nekvalitních
 resp. nějakým způsobem ověřit deklarovanou účinnost

 Ukázat na kvalitní přípravky vhodné pro zdravotnictví
 resp. vyvarovat se neúčinných 



 Naší snahou bylo zjednodušení procedury nutné

k zveřejnění dezinfekčního přípravku v REDEP

resp. ověření deklarované.
 Účinnosti

 Expozičních časů

 Koncentrací pracovních roztoků

 Je pochopitelná určitá neochota distributorů i obtížnost 
dokládat ke zveřejnění přípravku v REDEP všechny 
protokoly.



 Snažili jsme se najít relevantní zdroj informací v některém 
registru do kterých distributoři a prodejci musí své produkty ze 
zákona evidovat a dokládat protokoly o účinnosti.

 Léčivý přípravek – registr vede SÚKL.
 www.sukl.cz/modules/medication/search.php

 Chemická látka (Biocid) - Registr chemických látek a prostředků, MZd.

 https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/CHLAP/Biocid

 Zdravotnický prostředek - registr vede SÚKL.
 https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek









 Varianty – registrovaná balení a formy

 Osoby – registrovaní distributoři

 FSN – bezpečnostní a nápravná opatření



 § 59 
Povinnosti poskytovatele zdravotních služeb při používání 

zdravotnického prostředku

(1) Poskytovatel zdravotních služeb je povinen zajistit, aby

a) byl zdravotnický prostředek používán jen k určenému účelu podle 
pokynů výrobce,

c) zdravotnický prostředek používala při poskytování zdravotních 
služeb výhradně osoba, která na základě odpovídajícího vzdělání a 
praktických zkušeností poskytuje dostatečnou záruku odborného 
používání tohoto zdravotnického prostředku v souladu s jeho 
návodem k použití,



(2) Poskytovatel zdravotních služeb nesmí používat 
zdravotnický prostředek při poskytování zdravotních 
služeb, jestliže
e) nemá k dispozici návod k použití v českém jazyce; tato 

podmínka nemusí být splněna u zdravotnického prostředku 
rizikové třídy I nebo IIa, u něhož výrobce stanovil, že jej není 
třeba pro bezpečné používání zdravotnického prostředku.

§ 60
Informace pro uživatele

(1) Poskytovatel zdravotních služeb je povinen zajistit, aby byl 
uživateli dostupný návod k použití zdravotnického 
prostředku v českém jazyce a informace, které se vztahují k 
jeho bezpečnému používání; povinnost zajištění dostupnosti 
návodu k použití neplatí u zdravotnického prostředku 
rizikové třídy I nebo IIa, u něhož výrobce stanovil, že jej není 
třeba pro bezpečné používání zdravotnického prostředku.





PIL – příbalový leták

 1. Co je přípravek XY a k čemu se používá 

 Přípravek XY je alkoholový dezinfekční prostředek k hygienické a chirurgické 
dezinfekci rukou s baktericidními, fungicidními a tuberkulocidními účinky. Je 
účinný proti lipofilním virům včetně viru hepatitidy (žloutenky) B, virům HIV 
včetně rotavirů. 

/lipofilní = obalené?/)

 Použijte nejméně 3 ml neředěného přípravku XZ na suché ruce a vtírejte do kůže. 
Vtírejte dokud ruce nejsou suché. Všechny části rukou včetně kožních ploch mezi 
prsty musí být vlhké nejméně po dobu 30 sekund. 

Chirurgická dezinfekce rukou 

 Vetřete nejméně 2x5 ml dávek neředěného přípravku XY na suché ruce a 
předloktí. Kůže musí zůstat zcela navlhčená přípravkem XY nejméně 3 minuty a 
poté se nechá uschnout. 

 K profylaxi a ochraně před onemocněním virem hepatitidy (žloutenky) B se vtírá 
nejméně 5 ml roztoku do suchých rukou, které se udržují 5 minut vlhké. 
Účinnosti proti rotavirům je dosaženo po 1 minutě. 



 SPC - Souhrné informace o přípravku  XY   (dostupné pouze na webu 

SÚKL)

4.2 Dávkování a způsob podání

Chirurgická dezinfekce : 

Vetřete několik 2-3 ml dávek neředěného přípravku XY na suché ruce a 
předloktí. Kůže musí zůstat zcela navlhčená, natřená přípravkem XY po 
dobu nejméně 1 minuty (60 s).    /PIL - 3 minuty/

Profylaxe hepatitidy B: 

Minimálně 5 ml přípravku XY po částech rovnoměrně vtírat do suchých 
rukou a udržovat vlhké minimálně 5 minut. 

Upozornění : 

Účinnosti proti rotavirům je dosaženo při suspenzním pokusu během 1 
minuty. 



 PIL

 ZY je vysoce účinný dezinfekční přípravek. Je to 
………………………  s možností širokého použití. Má velký rozsah 
účinku na množící se formy mikroorganismů t.j. bakterie, 
plísně i na viry. 

 Plné působení nastupuje za 1 - 5 minut po použití. Na 
pokožce a sliznici trvale hubí růst choroboplodných 
mikroorganismů.



 SPC – přípravek pro přípravu operačního pole a dezinfekci kůže 
před drobnými výkony

 5.1. Farmakodynamické vlastnosti
 ZY má rozsáhlé spektrum účinku na všechny vegetativní formy 

bakterií, plísní a je virucidní. Působí téměř okamžitě. Není rozdíl v 
účinnosti při krátkodobých expozicích.

 5.3. Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti 
přípravku
 Nebyly pozorovány rozdíly mezi mikroby Gram pozitivními a Gram 

negativními.
 Účinek není v rozmezí 1 - 10 min. ovlivněn délkou expozice, 

přičemž další prodloužení expozice působí jen nepatrné zvýšení 
účinku.¨







 Děkuji za pozornost.

 Slibuji, že se nepřestanu pídit po dalších 
zajímavostech ze světa dezinfekčních 
přípravků.

 Těším se na další setkání u seriálu REDEP.

 Doufám, že seriál REDEP nebude mít tolik 
dílů jako M*A*S*H.


